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Remissvar fran Svensk Foérening for Vardhygien

Svensk Forening for Vardhygien (SFVH) anser inte att reprocessning av medicintekniska
engangsprodukter ska tillatas.

En flergangsprodukt definieras genom att den ursprungliga tillverkaren tillhandahaller
anvisningar for rengoring, desinfektion och sterilisering som gor produkten séker att anvanda
vid ytterligare tillfalle. Saval produktens funktion och hallbarhet som dess mikrobiologiska
renhet (utifran avsedd anvandning) garanteras av tillverkaren om anvisningen for
reprocessning foljs. Tillverkaren har anvant material som tal reprocessning och har aven utfort
kontroller av funktion och hallbarhet efter reprocessning. For engangsprodukter har
tillverkaren inte vidtagit nagra atgarder som sakerstéller patientsikerhet efter reprocessning.
Om halso- och sjukvardsinrattningar skulle ges majlighet att reprocessa medicintekniska
engangsprodukter finns stor risk att patientsakerheten aventyras. Inom halso- och sjukvarden
finns inte de resurser (ekonomiska och kompetensmaéssiga) som kravs for att bygga upp de
kontrollsystem som behdvs for reprocessning av engangsprodukter. En eventuell
kostnadsminskning genom att en engangsprodukt anvands vid flera tillfallen raderas ut genom
en kostnadsokning for processer, kontroller, dokumentation och avgifter.

Om beslut trots allt skulle fattas att reprocessning av medicintekniska engangsprodukter ska
tillatas anser SFVH att tillstdnd endast ska ges for en/flera specifika produkter for en specifik
halso- och sjukvardsinrattning. For varje produkt dar tillstand ges att reprocessa ska den
berdrda halso- och sjukvardsinrattningen uppvisa dokumentation som stddjer att de metoder
for rengdring, desinfektion och sterilisering som anvénds for produkten ar rimliga med hansyn
till produktens material och funktion och &ven uppvisa en fortlépande uppféljning av de
patienter som undersokts/behandlats med de reprocessade produkterna. En specifik tillatelse
att reprocessa medicintekniska engangsprodukter bor kunna regleras genom punkt 2, 48§
Foreskrifter om reprocessing och ateranvandning i forfattningsforslaget. Innebérden av
“begagnad produkt” behdver ocksd klargdras vid varje tillstindsgivning.
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